Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Azitromicinas Aurobindo 250 mg, plévele dengtos tabletes
Azitromicinas Aurobindo 500 mg, plévele dengtos tabletés
Azitromicinas

AtidZiai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaista, nes jame pateikta
svarbi informacija jums.

ISsaugokite §j pakuoteés lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums paskirtas. Tai gali bdti Zalinga
kitiems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jdsy.

Ar pasireidké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

1.

Kas yra Azitromicinas Aurobindo ir kam jis vartojamas?

1
2. Kada negalite vartoti Sio vaisto arba turite bati ypac atsargs?
3. Kaip vartoti §j vaistg?

4,
5
6

Galimas Salutinis poveikis

. Kaip laikyti §j vaistg?
. Pakuotés turinys ir kita informacija

KAS YRA AZITROMICINAS AUROBINDO IR KAM SIS VAISTAS

VARTOJAMAS?

Azitromicinas Aurobindo priklauso vaisty grupei, vadinamai makrolidy antibiotikais. Antibiotikai
naudojami infekcijoms, kurias sukelia mikroorganizmai, tokie kaip bakterijos, gydyti.

Azitromicinas Aurobindo vartojamas tam tikroms infekcijoms, kurias sukelia Siam vaistui jautrios
bakteruos gydyti, pavyzdziui:

2.

kratines, gerklés ar nosies infekcijos (tokios kaip bronchitas, plau¢iy uzdegimas, tonziliy
uzdegimas, faringitas ir sinusitas)

ausy infekcijos

odos ir po oda esanciy audiniy infekcijos (tokios kaip abscesas ar furunkulas)

Slaplés (uretra) ar gimdos kaklelio (cervix) infekcijos, kurias sukelia Chlamydia trachomatis
(bakterija).

KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?

esate alergiSkas azitromicino dihidratui, eritromicinui arba bet kuriam antibiotikui i$
vadinamosios makrolidy ar ketolidy grupés
esate alergiSkas bet kuriai 8io vaisto medZziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.
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Kada turite bati ypac atsargus vartodami §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei:

jei kada nors patyréte sunkia alerging reakcijg, dél kurios patino veidas ir gerkle atsirado,
galbdt su kvepavimo sunkumais, odos bérimu, kar$€iavimu, patinusiais limfmazgiais arba
padidéjimas eozinofily (tam tikry baltyjy kraujo kdneliy rasiy);

jei gydymo metu arba po jo iSsivysto sunki ir nuolatiné diareja

jei turite sunkiy kepeny ar inksty problemy

jei turite sunkiy Sirdies problemy arba Sirdies ritmo sutrikimy, tokiy kaip ilgo QT sindromas
(nustatytas elektrokardiograma arba EKG)

jei jusy kraujyje yra per mazai kalio ar magnio

jei pasireiSkia kitos infekcijos simptomai

jei taip pat vartojate ergotamino darinius, tokius kaip ergotaminas (naudojamas migrenai
gydyti); Sie vaistai neturéty bati vartojami kartu su azitromicinu migrena); Sie vaistai
neturéty bati vartojami kartu su azitromicinu skyriy ,ar vartojate kitus vaistus?”) jei
sergate tam tikru raumeny silpnumu, vadinamu miastenija

jei turite neurologiniy problemy (nervy sistemos problemy) arba psichikos (psichiatriniy)
neurologinés problemos (problemos su jlsy nervy sistema) arba psichinés (psichiatrinés)
jei jasy naujagimis vemia ir tampa irzlus maitinimo metu.

Ar vartojate kitus vaistus?

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, vartojote ar ketinate vartoti kitus vaistus
artimiausiu metu.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, vartojote ar ketinate artimiausiu metu
vartoti kitus vaistus.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate vieng ar daugiau i$ iy vaisty:

rdgstinguma mazinantys vaistai (antacidai) - naudojami rémens ir nevirskinimo gydymui.
Azitromicing Aurobindo turite vartoti maziausiai 1 valandg prie$ arba 2 valandas po
ragstinguma mazinancio vaisto

ergotaminas - (naudojamas migrenos gydymui) negalima vartoti kartu, nes gali pasireiksti
sunkus $alutinis poveikis (su galTniy tirpimu ar dilgéiojimu, raumeny spazmais, galvos
skausmu, traukuliais, pilvo skausmu ar kritinés skausmu)

cholesterolio kiekj mazinantys vaistai (statinai)

varfarinas ar panas$ios priemones - naudojamos kraujo skystinimui. Azitromicinas
Aurobindo gali dar labiau skystinti kraujg

Hidroksichlorokvinas (naudojamas reumatiniy ligy ar maliarijos gydymui): gali sukelti
Sirdies problemas.

cisapridas - (naudojamas skrandzio sutrikimy gydymui) arba terfenadinas - (naudojamas
Sienligés gydymui) negalima vartoti kartu, nes gali atsirasti rimty Sirdies problemy
(matomy elektrokardiogramoje arba EKG)

zidovudinas arba nelfinaviras - naudojami ZIV infekcijy gydymui. Kartu vartojant nelfinavirg
ir Azitromicing Aurobindo, gali padideti Salutiniy poveikiy, nurodyty Siame informaciniame
lapelyje, rizika

rifabutinas - naudojamas tuberkuliozés (TB) gydymui

chinidinas - naudojamas Sirdies ritmo sutrikimy gydymui

ciklosporinas - naudojamas organy transplantacijos atmetimo prevencijai. Jisy gydytojas
reguliariai tikrins ciklosporino kiekj kraujyje ir prireikus koreguos doze.
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Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate vieng i$ Siy priemoniy. Azitromicinas
Aurobindo gali sustiprinti Siy priemoniy poveik]j. Jisy gydytojas prireikus koreguos doze:
* teofilinas - naudojamas kvepavimo problemoms, tokioms kaip astma ir Ieétiné obstrukciné
plauciy liga (LOPL), gydyti
* digoksinas - naudojamas Sirdies problemy gydymui
* pimozidas - naudojamas psichikos problemy gydymui.

| kg reikia atkreipti demes;j valgant ir geriant?
Sj vaistg galima vartoti su maistu arba be jo.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
Ar esate néScia, manote, kad galite bati nesc€ia, norite pastoti ar maitinate krdtimi?
Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku pries vartodami §j vaista.

Néra pakankamai duomeny apie azitromicino vartojimg néstumo metu.
Todél $io vaisto néstumo metu vartoti negalima, nebent tai aiskiai
rekomenduoja jasy gydytojas.

Azitromicinas i$ dalies patenka j motinos pieng, todel gydymo Siuo vaistu metu negalima
maitinti kratimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Néra duomeny apie azitromicino poveikj vairavimui ar

gebejimui valdyti mechanizmus. Vykdant Sias veiklas turetumeéte atsizvelgti j tai, kad vartojant
azitromicing gali pasireiksti galvos svaigimas ir priepuoliai.

reikia atsizvelgti j tai, kad vartojant azitromicing gali pasireiksti galvos svaigimas ir priepuoliai

Azitromicinas Aurobindo sudeétyje yra laktozés

Jei jisy gydytojas jums pasaké, kad netoleruojate tam tikry cukry, pasitarkite su
savo gydytoju prie§ vartodami §j vaista.
Natris

Natris
Jis i esmés yra ,be natrio”.
I esmes yra ,be natrio”.

3. KAIP NAUDOTI ] VAISTA?
Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jlsy gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate dél
teisingo vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé
Suaugusieji, vaikai ir paaugliai, sveriantys 45 kg ar daugiau
500 mg vieng kartg per dieng tris dienas, bendra doze 1500 mg. JUsy gydytojas

gali nuspresti skirti bendrg 1500 mg doze per 5 dienas, su 500 mg pirma dieng ir 250 mg tablete 2-
5 dienomis.
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Gimdos kaklelio ir Slaplés infekcijos, sukeltos Chlamydia trachomatis

Viena 1000 mg dozé€, iSgerti vienu kartu.
Vaikai ir paaugliai, sveriantys maziau nei 45 kg:

Tabletés nerekomenduojamos. Jauniems Zmonems, sveriantiems maziau nei 45 kg, reikia vartoti
azitromicing kita forma.
Pacientai su inksty ar kepeny problemomis

Turite informuoti savo gydytojg, kad turite inksty ar kepeny problemy, nes gali prireikti, kad
gydytojas koreguoty doze.
Dozavimas vyresnio amzZiaus Zmonems

Dozavimas vyresnio amZiaus Zmonéms
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Vartojimo bddas

Tabletes reikia uzgerti V2 stiklinés vandens.
Tabletes galima vartoti su maistu arba be jo.
Tabletes galima vartoti su maistu arba be jo

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei iSgerete per daug Sio vaisto, nedelsdami susisiekite su
savo gydytoju ar vaistininku arba vykite j artimiausig ligonine.

Perdozavimo simptomai yra klausos praradimas, pykinimas ar vémimas, vemimas ir
viduriavimas. Perdozavimo atveju gali prireikti hospitalizacijos.

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti §j vaisty, padarykite tai kuo greiCiau. Taciau jei

Jau beveik laikas kitai dozei, praleiskite praleistg doze ir teskite

jprastg dozavimo schema. Jei abejojate, visada pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku. Net jei
praleidote doze, vis tiek turite iSgerti visas tabletes. Tai reiskia, kad

gydymas truks viena diena ilgiau.

Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumete praleisty doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Niekada nenutraukite Azitromicino Aurobindo gydymo savarankiskai, bet pirmiausia pasitarkite su
savo gydytoju.

Jei neskiriamas gydymas nebus baigtas, yra tikimybé, kad infekcija

vel sugrjs.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojimg? Tada susisiekite
su savo gydytoju ar vaistininku.
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4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas taip pat gali tureti Salutiniy poveikiy, nors ne
visi su tuo susije.

Jei pasireiSkia bet kuris i$ toliau iSvardyty sunkiy alergines reakcijos simptomy, nutraukite
Sio vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytojg arba
vykite j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.
* staigus kvépavimo, kalbejimo ar rijimo sunkumas
* 1Opy, liezuvio, veido ir gerklés patinimas
* labai stiprus galvos svaigimas ar alpimas (kolapsas)
* stiprus ar nieztintis odos bérimas, ypac jei atsiranda pasliy ir akys, burna ar lytiniy organy
skausmas.

Jei pasireiSkia bet kuris i$ iy Salutiniy poveikiy, kuo greiciau kreipkités j gydytoja:

* viduriavimas, kuris yra sunkus, ilgai trunkantis arba su krauju, kartu su pilvo skausmu ir
kar§Ciavimu. Tai gali bati sunkios zarnyno uzdegimo pozymis. Tai kartais gali atsitikti
vartojant antibiotikus

* odos ar akiy baltymy pageltimas dél kepeny problemy

* kasos uzdegimas, sukeliantis stipry pilvo ir nugaros skausma

* padidéjes ar sumazejes Slapimo kiekis arba kraujo pédsakai Slapime.

* odos bérimas, sukeltas jautrumo saulés Sviesai
nejprastos mélyneés ar kraujavimas

* nereguliarus Sirdies ritmas.

Tai visi sunkds Salutiniai poveikiai. Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.
Sunkas $alutiniai poveikiai kartais pasitaiko (pasitaiko maziau nei 1i$ 100 vartotojy)
ar daznis negali bati nustatytas remiantis turimais duomenimis.

Kiti Salutiniai poveikiai yra:
Labai daznai (pasireiskia daugiau nei 1i$ 10 vartotojy)
* viduriavimas.

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i3 10 vartotojy)
* galvos skausmas
* pykinimas (vémimas)
* skrandZio skausmas arba spazmai
* apetito praradimas, baltyjy kraujo kineliy kiekio ir bikarbonato koncentracijos kraujyje
pokydcial.

Kartais (pasireiSkia maZziau nei 1i$ 100 vartotojy)
* pienligé (kandidozé) - grybeliné infekcija
* grybeline infekcija
* bakterine infekcija
* gerklés uzdegimas (faringitas)
* dusulys, kriitinés skausmas, dusulys ir kosulys (kvépavimo sutrikimas)
* nosies gleivinés uzdegimas (rinitas)
 skrandzio gripas (gastroenteritas)
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uzdegimas makstyje (vaginitas)

plauciy uzdegimas

baltyjy kraujo kdneliy skaiCiaus sumazejimas
angioedema

padidejes jautrumas

apetito stoka (anoreksija)

nervingumas

mieguistumas (somnolencija)

skonio pojacio pokyciai

dilgCiojimo ar nejautros pojdtis (parestezija)
regos sutrikimas

miego sutrikimai (nemiga)

ausy sutrikimas

galvos svaigimas

svaigulio pojatis (vertigo)

Sirdies plakimas

kar§cio bangos

dusulys

kraujavimas i$ nosies

skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas)
viduriy uzkietéjimas

dujy kaupimasis (flatulencija)

rijimo sunkumai

iSsipates pilvas

sausa burna

ragsties atpylimas

burnos opa

padidejusi seiliy gamyba

odos bérimas

niezulys

odos uzdegimas (dermatitas)

sausa oda

pernelyg didelis prakaitavimas

skausmas, patinimas ir sumazéjes sgnariy judrumas (artroze)
raumeny skausmas

nugaros skausmas

kaklo skausmas

padidéjes Slapalo kiekis kraujyje
skausmingas arba sunkus Slapinimasis
skausmas virdutinéje nugaros dalyje (inksty skausmas)
pralauzimo kraujavimas (déméjimas)
séklidZiy sutrikimas

odos bérimas su stipriu niezuliu ir gumbeliais (dilgéling, galbulés)
skausmas kratineje

veido patinimas

kar8ciavimas

skausmas
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* skysciy kaupimasis rankose ir kojose (periferiné edema)
* skysciy kaupimasis audiniuose (edema)

* bendras negalavimas (blogos savijautos jausmas)

* nuovargis

¢ silpnumas (astenija)

* kepeny fermenty ir kraujo rodikliy pokyciai

* po procediros komplikacijos.

Retai (pasireidkia maziau nei 1i3 1000 vartotojy)
* jausmas susijaudines, neramus (agitacija)
* nenormalus kepeny funkcija, odos ir akiy baltymy pageltimas, tamsus Slapimas, Sviesios
iSmatos
* alerginés odos reakcijos, tokios kaip jautrumas saulés 3viesai
* odos bérimas, kuriam bldingas greitas raudonos odos ploty atsiradimas, nusetas mazais
pdliniais (maZos paslés, uzpildytos balta / geltona skys&iu).

NeZinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)

* storosios Zarnos infekcija (pseudomembraning kolitas)

* raudonuyjy kraujo kineliy skai¢iaus sumazéjimas dél sunaikinimo (hemoliziné anemija)

* trombocity skaiCiaus sumazéjimas (trombocitopenija)

* sunkus alerginis atsakas (anafilaksiné reakcija)

* jaustis piktai ar agresyviai

* nerimas

* sumiSimas

* pojaciai (matymas, girdéjimas, uoslé, jutimas) dalyky, kuriy néra (haliucinacija)

* nualpimas (sinkopé)

* sgmonés netekimo priepuolis su raumeny trakéiojimu (konvulsijos)

* sumazéjes lytéjimo pojatis (hipestezija)

* jaustis hiperaktyviu

* pokytis jasy uoslés pojatyje (anosmija, parosmija)

* pokytis jasy skonio pojatyje (ageuzija)

* tam tikros raumeny silpnumo formos pablogégjimas (miastenija gravis)

* nerySkus matymas

* sumazejes klausos pojdtis, jskaitant klausos praradimg, spengima ausyse

* greitas (skilveliné tachikardija) arba nereguliarus Sirdies plakimas, kartais gyvybei pavojingi,
pokyciai Sirdies ritmo pokydiai, nustatyti elektrokardiograma (QT intervalo pailgéjimas ir
torsade de pointes)

* Zemas kraujospudis

* kasos uzdegimas (pankreatitas)

* lieZzuvio spalvos pasikeitimas

* kepeny nepakankamumas

* sunkios alerginés odos reakcijos

* sgnariy skausmas (artralgija)

* inksty nepakankamumas, inksty uzdegimas.

Salutiniai poveikiai, pastebéti profilaktiniame gydyme nuo Mycobacterium Avium komplekso
(MAC):

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Labai daznai (pasireiskia daugiau nei 1i$ 10 vartotojy)
* viduriavimas
* pilvo skausmas
* pykinimas
* viduriy pdtimas
* pilvo negalavimai
* skystos iSmatos.

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
* apetito stoka (anoreksija)
* galvos svaigimas
* galvos skausmas
* dilggiojimas ar nejautrumas (parestezija)
* uosles pokyciai
* prastesnis regejimas
* kurtumas
* pykinimas (vémimas), skrandzio skausmas ar spazmai, apetito praradimas, virskinimo
sutrikimai
* odos bérimas ir niezulys
* sgnariy skausmas (artralgija)
* nuovargis.

Kartais (pasireiSkia maZziau nei 1i§ 100 vartotojy)
* sumazeéjes lytéjimo pojatis (hipoestezija)
* klausos praradimas arba spengimas ausyse
* Sirdies plakimas
* kepeny problemos, tokios kaip hepatitas
* stiprus paraudimas
* alerginés odos reakcijos, tokios kaip jautrumas saulés Sviesai, raudona, pleiskanojanti ir
patinusi oda
* bendras negalavimas (blogos savijautos jausmas)
* silpnumas (astenija).

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkites j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems $alutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Salutinj poveikj
taip pat galite pranesti tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centra Lareb, www.lareb.nl.
PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S] VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant pakuotés po ,Exp”. Ten
nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.
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Siam vaistui néra specialiy laikymo salyguy.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualeta ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

* Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra azitromicino dihidratas.
Azitromicinas Aurobindo 250 mg: Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 250 mg
azitromicino (kaip dihidrato).

Azitromicinas Aurobindo 500 mg: Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg
azitromicino (kaip dihidrato).

* Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:

Tabletés 3erdis: kalcio vandenilio fosfatas, i$ anksto Zelatinizuoti krakmolai (kukurizy
krakmolas),

natrio kroskarmelioze, natrio laurilsulfatas, magnio stearatas.

Tabletés apvalkalas: laktozés monohidratas, hipromeliozé, titano dioksidas (E 171),
triacetinas.

Kaip atrodo Azitromicinas Aurobindo ir kiek jo yra pakuotéje?
Plévele dengta tablete.

Azitromicinas Aurobindo 250 mg, plévele dengtos tabletes:
Baltos arba beveik baltos, pailgos, plévele dengtos abipus iSgaubtos tabletés su jrasu 66" vienoje
puseje ir D" kitoje puséje. Dydis yra 13,5 mm x 6,6 mm.

Azitromicinas Aurobindo 500 mg, plevele dengtos tabletes:
Baltos arba beveik baltos, ovalios, plévele dengtos abipus iSgaubtos tabletés su jrasu 6" ir 7"
abiejose |0zio linijos pusése vienoje puseje ir ,D” kitoje puseje. Dydis yra 17,1 mm x 8,5 mm.

Azitromicinas Aurobindo plévele dengtos tableteés tiekiamos skaidriose PVC-aliuminio lizdinése
pakuotése. Lizdines pakuotes: 2, 3, 4, 6 ir 12 plévele dengty tableCiy.

Ne visos pakuotés yra tiekiamos j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Leidimo turetojas
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn

Gamintojas
APL Swift ServicesLimited

HF26, Hal Far

Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta
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Registruotas numeriu:
RVG 117669 - Azitromycine Aurobindo 250 mg, plévele dengtos tabletés.
RVG 117670 - Azitromycine Aurobindo 500 mg, plévele dengtos tabletés.

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Belgija: Azithromycin AB 250 mg/ 500 mg plévele dengtos tabletés

Cekija: Azithromycin Aurovitas 250 mg/ 500 mg dengtos tabletés

Nyderlandai: Azitromycine Aurobindo 250 mg/ 500 mg, plévele dengtos tabletés
Portugalija: Azitromicina Aurovitas

Lenkija: Azithromycin Aurovitas

Ispanija: Azitromicina aurovitas 500 mg plévele dengtos tabletes EFG

Si pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2023 m. geguze

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Vaisty vertinimo tarybos svetainéje www.cbg-
meb.nl.
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